KISA URUN BIiLGIiSIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUODERM soliisyon, 15 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

1g soliisyon icerisinde:

Salisilik asit 0,167 g (%16,7)
Laktik asit 0,167 g (% 16,7)

Yardimci maddeler:
1 g solusyon icerisinde:
Etanol 0,145 g

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Solisyon
Eter kokulu, renksiz, homojen solusyon.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terap6tik Endikasyonlar
DUODERM. sigil (verruka) ve nasir (kallus, klavus) tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikligi ve siresi:

DUODERM giinde 1kez. tercihen aksamlan uygulanir.

Tedavi suresi sigilin/nasirin boyutuna ve direncine gore degisir. Direngli lezyonlarin
kaybolmasi 12 haftayi bulabilir.

Sigil/nasir tamamen yok oluncaya kadar tedaviye devam edilmelidir. Eger 12 haftadan sonra
iyilesme goriilmezse doktora veya eczacitya danistimalidir.

Uygulama sekli:

Etkilenen bolge 2-3 dakika sicak suda tutulur ve sonrasinda hastanin kendisine ait havlu ile
(bulasma riskini azaltmak icin) kurulanir. Sertlesmis deriyi uzaklastirmak icin sigil veya
nasirin Gzeri bir torpl veya ponza tasi ile nazikce surtilir. Uriin sigil tedavisinde
kullaniliyorsa bu torpli veya ponza tasi hasta disinda kimse tarafindan kullanilmamalidir.
Kapakta bulunan uygulama fircasi ile lezyonun tizerine birka¢ tabaka DUODERM, bir dnceki
tabaka tamamen kuruduktan sonra yeni bir tabaka surilecek sekilde dikkatlice uygulanir.
Sadece etkilenen bdlgeye uygulama yapilmasina dikkat edilmelidir. Ayak tabanindaki



sigillerin Gzeri, virusun yayilmasini dnlemek amaciyla uygulama sonrasi yapiskan bant ile
orttlmeli ve 24 saat sure ile uygulama bolgesinde kalmalidir.

Bu islemler her gin tekrarlanir. Her defasinda bir 6nceki uygulamadan kalan tabaka
uzaklastinimahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek / karaciger yetmezliginde DUODERM’in etkinligi ve givenilirligine iliskin bir veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
DUODERM. 12 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda bir yetiskinin yardimiyla kullanilabilir.
2 yasindan kugik ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon:
DUODERM'in yaslilarda uygulanmasi eriskinlerde oldugu gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Salisilik asite. laktik asite veya DUODERM'in icerigindeki maddelerden herhangi birine asiri
duyarlihgi oldugu bilinen bireylerde kullaniimamalidir.

Yz bolgesinde, intertrigindz alanlarda ve anogenital bélgelerde kullaniimamalidir.
Diyabetiklerde ve periferik dolasim bozuklugu olan bireylerde kullanilmamalidir,

Benler, dogum lekeleri, killi sigiller Gizerine uygulanmamalidir.

Ekstremitelerde uyusma ve zayiflik durumlarinda (sinirlerde meydana gelen hasar sonucu)
kullaniimamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Sadece haricen kullanim icindir.

Gozler ve mukoz membranlarla temasindan sakiniimalidir.

Yanhslikla yutulmasi veya goze sigramasi halinde, acilen tibbi yardim alinmahdir.
DUODERM cevredeki normal deriye olasi iritasyonu énlemek igin sadece nasir/sigil Gizerine
dikkatlice uygulanmalidir. Eger saghkli deriye temas ederse, bir kagit mendil ile silinmeli,
gerekirse ilgili bolge yikanmahdir.

Salisilik asit tahris edici bir madde olup, dermatite neden olabilir.

Hafif ve gegici iritasyon beklenebilir, ancak daha ciddi veya kalici agn/iritasyon gelismesi
durumunda DUODERM tedavisine ara verilmeli veya tamamen birakilmalidir.

Genis alanlara, uzun sire ile uygulandiginda salisilat toksisitesi meydana gelebilir.

Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutulmalidir.

DUODERM eter, etanol gibi ugucu ¢oziculer icermektedir, buhari solunmamalidir. Buharinin
solunmasi durumunda sersemlik yapabilir. Bu durumda temiz hava alinmahdir.

DUODERM asiri yanici dzellikte oldugundan atesten uzak tutulmahdir.

Her kullanimdan sonra kapagi sikica kapatilmahdir.



DUODERM’in igeriginde bulunan;
* Etanol i¢in kullanim yolu agisindan bir uyari gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi Grlnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢calisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan salisilik asitin ve laktik asitin, cocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlar ve dogum kontroll Gzerinde etkisini gdsteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Salisilik asit ve laktik asitin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim (izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DUODERM, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi

Salisilik asit ve laktik asitin insan sutiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Salisilik asit ve
laktik asitin sut ile atihmi hayvanlar Gzerinde arastirilmamistir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da DUODERM tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina / tedaviden Kkacinilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve DUODERM tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
DUODERM'in lGreme yetenegi Uzerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
DUODERM'’in ara¢ ve makine kullanimi Gzerine bilinen bir etkisi yoktur.



4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplari kullaniimistir:

Cok yaygin (>1/10): yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Seyrek: iritasyon. dermatit. gegici lekelenme.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

DUODERM'in asiri kullanimi ciltte iritasyona neden olabilir. Eger bu durum gelisirse,
DUODERM daha az miktarlarda veya daha az siklikta kullaniimahidir.

Yanhishkla yutulmasi durumunda, derhal % 2-5'lik sulu sodyum bikarbonat cozeltisi ile
gastrik lavaj yaptimahdir. Sivi ve elektrolit dengesi izlenmeli ve gerekli destekleyici dlctimler
saglanmalidir. Semptomlari; bas agrisi, mide bulantisi, kusma, diyare ve solunum
depresyonudur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Sigil ve nasir tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC Kodu: Dil AF

Salisilik asit ve laktik asitin esnek kollodyon igerisindeki kombinasyonunun sigil ve nasir
tedavisinde etkin oldugu gosterilmistir.

Salisilik asit, keratolitik 6zelliklerinin yaninda bakteriyostatik ve fungusidal 06zelliklere
sahiptir. Hiperkeratotik cilt lezyonlannm topikal tedavisindeki etkinligi, epitelin yavas ve
agnisiz bir sekilde yikimini saglayan hafif keratolitik etkisinden ileri gelmektedir. Sigil
tedavisinde; hafif bir iritan etki sigilde etkin olan virisi immunulojik stimulasyona veya
yanita daha yatkin hale getirebilmesinin yani sira enfekte hicrelerin mekanik olarak
uzaklastirilmasini saglar.

Laktik asit, antiseptik ve kostik 6zelliklerinin disinda salisilik asitin kuruyan kollodyondan
yararlammim da arttirmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

DUODERM esnek kollodyon icgerisinde %16.7 salisilik asit ve %16,7 laktik asit icermektedir.
Salisilik asitin biyoyararlanimi; film tabakasi cilt (zerinde kurudukcga, ilacin filmde
hapsedilmesine ve saliminin engellenmesine bagl olarak azalir. Laktik asitin salisilik asitli
kollodyona eklenmesi ile, ucucu olmayan laktik asit filmde kalarak keratolitik ajan olan
salisilik asitin kuruyan kollodyon filmde hapsedilmesi yerine slrekli salimina izin verir.
Bdylece, salisilik asitin daha etkin bir sekilde salimi saglanmis olur,

Salisilik asit veya laktik asitin sinirli ve kiglk alanlara uygulanmasinin ardindan sistemik

absorbsiyonu beklenmemektedir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonrasi sistemik
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dolasima gecebilecek olan salisilik asitin vicutta ugradigi dagilim, metabolizma ve
eliminasyon yolaklari asagida belirtilmistir. Laktik asitin topikal uygulama sonrasinda
dermatofarmakokinetigi tzerine yapilmis bir ¢calisma ise literatirde bulunmamaktadir.

Emilim: Salisilik asit, deriden hizla absorbe olur.

Dagilim: Kan dolasimindaki salisilatin 9%50-80’i plazma proteinlerine baglanir, geri kalani
aktif iyonize haldedir. Proteinlere baglanma konsantrasyon bagimlidir. Baglanma
bolgelerinde doygunluk, daha fazla serbest salisilat dizeylerine ve artan toksisiteye neden
olur. Dagilim hacmi 01-0,2 L/kg'dir. Asidoz, salisilatlarin doku penetrasyonunu
arttirdigindan dagilim hacmini de yukseltir.

Biyotransformasvon: Diisiik dozlarda salisilik asitin yaklasik %80'l karacigerde metabolize
olur. Glisin ile konjugasyon sonucunda salisilirik asit olusurken, glukuronik asit ile
konjugasyon ile acil ve fenolik glukuronidler meydan gelir. Salisilik asitin kictk bir miktar
da hidroksillenerek gentisik asit'e donlslr. Yuksek dozlarda, kinetik birinci dereceden
sifirinci dereceye kayar.

Eliminasyon: Salisilatlar ana olarak bdbreklerden; salisilik asit, salisilirik asit, salisilik
glukuronidleri ve gentisik asit olarak atilir. Atilan metabolitlerin orani idrarin pH’sina
baglidir. idrarin alkalilestirilmesi, salisilik asit atihmini arttirir.

Tedavi dozlarinda, plazma salisilat yarilanma 6mri 2 - 4.5 saattir. Doz asiminda yarilanma
omri 18-36 saati bulmaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmavan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
DUODERM icin bu konuda yapilmis bir ¢calisma yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Piroksilin

Hint yag

Etanol

Eter

Safsu

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.

Cocuklarin ulasabilecegi yerlerde bulundurulmamalidir.

Dokiilme ve sagiimalari Onlemek igin sise dik olarak saklanmalidir.

Sisenin agzi acik birakilmamali ve her uygulamadan sonra sikica kapatiimahdir.
Asirt yanici 6zellikte oldugundan, atesten uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kapaginda uygulama fircasi bulunan. 15 g’lik cam sisede. Kullanma Talimati ile birlikte
karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi tGrinden arta katan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis drinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli Yodnetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y&netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA ila¢ San. ve Tic. A.S.
AOSB. 10010 Sok.. No: 10. 35620 Cigli / izmir
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